Na osnovi ¢lanaka 24. tocke 13. Statuta Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
("Narodne novine", broj 18/09., 33/10., 8/11.,18/13.,1/14., 83/15. i 108/21.) i ¢lanka 28.
Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje kao i nacinu utvrdivanja cijena lijekova koje c¢e placati Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje te nacinu izvjestavanja o njima ("Narodne novine", broj 33/19., 72/23.
i 87/23. - ispravak), Upravno vijeée Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 87.
sjednici odrzanoj 29. studenoga 2023. godine donijelo je

ODLUKU
o odbijanju zahtjeva za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Clanak 1.

Upravno vijece Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu:
Zavod) odbija zahtjeve za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova Zavoda
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja).

Popis nositelja odobrenja s popisom lijekova iz stavka 1. ovoga &lanka prema ATK
Sifri, nezasticenom imenu, obliku, jacini i pakiranju lijeka s obrazlozenjem razloga zasto nisu
stavljeni na osnovnu i dopunsku listu lijekova Zavoda, utvrdeni su u tablici koja je sastavni
dio ove Odluke.

Clanak 2.

Zavod Ce nositeljima odobrenja iz ¢lanka 1. stavka 2. ove Odluke izdati rjeSenje u
skladu s ¢lankom 191. stavkom 4. Zakona o lijekovima (,Narodne novine*, broj 76/13., 90/14.
i 100/18.).

Clanak 3.
Ova Odluka stupa na snagu danom donos$enja.

KLASA: 025-04/23-01/257
URBROJ: 338-01-01-23-01
Zagreb, 29. studenoga 2023. godine

Predsjednik
Upravnog vije¢a Hrvatskog zavoda

za zdravstveno c:i?ranje
7S Bag et, dr. med. spec.
AN
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10. |J01XA01  vankomicin |Sandoz d.o.o.
| |
_ |
| i ) o
|
11. mn_pu.nom cefuroksim |Sandoz d.o.o.
| 124 |
m ) S N S S -
112, SHsmpuz. [ensbipdl . KRKA-FARMA d.0.0.
1132 hidroklorotiazid
13, ”_M_m@:w“_.n_ nmn;m_ow.ES _xmx_) -FARMA d.o.0.
vasDxM |dijetetski preparat Oktal Pharma d.o.o.
|466 |
|1, VOGDX03 | namirnice za enteralnu | | oktal Praria d&a,
| 360 | primjenu
16. VOsDX03 :m.a_._.:_nm 1a enteralnu BltalBhara diap.
380 primjenu
| R——| =} i i
17, VOBDX03 _sm.:.__.a_nm za enteralnu | SkibiEseaEE,
475 primjenu
|ya: VOBDX03 __.E,_.:_.:.._cm za enteraln Siisiblarmmidee;
476 primjenu
18, VOEDX03  namirnice za enteralnu Oktal Pharma d.0.0.
| 478 primjenu
“ _|. — _— — - — . S LN S
_ _
6 |VOBDX03 _..m.Bw.B_nm za m:ﬁmB_zz |Oktal Pharma d.o.o.
479 primjenu
21, uw__MwoxE |dijetetski preparat  Oktal Pharma d.o.o.
|22, Mwmcxe dijetetski preparat COktal Pharma d.o.o.
| |
|23, meo.ﬂ timolol + dorzolamid | Laboratoires THEA INSPHARMA d.0.0.
2. wﬁnsnm azitromicin Laborataires THEA INSPHARMA d.0.0.

NO3AX24  kanabidiol

__mnn Pharmaceuticals Ireland Ltd | Swixx Biopharma d.o.o.

- boé. 1x500 mg
d bot. 1x1.000 mg
IPC-IST Mxo..:.:mx thl, film obl. 16x500 mg
P Enap H tbl. 20x(10 mg +25 mg)
IPC Elicea Q-Tab thl. rasp. za usta 28x5 mg
IPC |Alfamino limenka 1x400 g
IPC odulen IBD ‘kutija 1x400 g/1800 ml
IPC Peptamen Junior kutija 1x400 g/1800 ml
'Resource Senior
4 1
IS | Active/Resource Active FecaEEd
IPC Mestle Resource 2.0.+fibre  boc. 4x200 ml
IPC Nestle Resource Junior | boé. 4x200 ml
IPC | Nestle Resource 2.0. | boé. 4x200 ml
IPC Alfare limenka 1x400 g
IPC Althera prasak limenka 1x400 g
IPC Duakopt m_av_ 2a ofi 1x10 ml {5 mg +20 mg/ml)
IPC Azyter |
INOV Epidyolex |5 wamgnaa za bod., n w«_.n. za usta OQ Smls wnmvﬂwqo.s za

v:_n.n_uw 2a uocﬁnm:__m cijene ampuliranog antibiotika

| vankomicin se odbija jer na listi lijekova postoje istovrsni
|lijekovi drugih nositelja odobrenja s nifim cijenama od
|cijene na koju se predlaie povedanje, a za koje nije
_u:_néo:m nestasica. |

12023_NOVO_03

.n_.:mm_cw za povecanje cijene lijeka se odbija jer na
listi lijek: je i ilij ih
|esnavnoj listi lijekova postoje istovrsni lijekovi drugi! |2023_NOVO_03
| nositelja odobrenja s niZim cijenama od cijene na koju se| |
| predlaie povecanje, a za koje nije prijavljena nestadica. |

Prijedlog za povedanje cijene lijeka se odbija jer na listi

| . 12023_NOVO
lijekova Zavoda postoje klinicke paralele. i -03

v_.:mn_an 18 _uncmnmz__m cijene lijeka se odbija jer na i
|lijekova Zavoda postoje klinicke paralele.

2023_NOVO_03

Prijedlog za povecanje cijene namirnice se odbija jer _m ul
postupku uskladivanje cijena namirnica koje se
propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske

i podskupine, =
"Prijedlog za povedanje cijene namirnice se odbija jer je u |

postupku uskladivanje cijena namirnica koje se
propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske

|skupine i podskupine,
Prijedlog za povecanje cijene namirnice se odbija jer je :

postupku uskladivanje cijena namirnica koje se
propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske

_skupine i podskupin . = S
Prijedlog za povetanje cijene namirnice se odbija jer je ul

postupku uskladivanje cijena namirnica koje se
propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske
skupine i podskupine,

2023_NOVO_03

2023_NOVO_03

12023_NOVO_03

12023_NOVO_03

Prijedlog za povecanje cijene namirnice se odbija jer je u |
postupku uskladivanje cijena namirnica koje se
propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske

| skupine i podskupine § S
Prijedlog za povedanje cijene namirnice se odbija jer je u |

stupku uskladi
po: .”__u u uskladivanje cijena namirnica koje se |2023_NoOVO_03 |
propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske |

skupine i podskupine, S . |
Prijedlog za povecanje cijene namirnice se odbija jer je ul

postupku uskladivanje cijena namirnica koje se
propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske

\skupine i podskupine, -
|Prijed|og za povetanje cijene namirnice se odbija jer je ul

| postupku uskladivanje cijena namirnica koje se
propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske

(skupine i podskupine.
Prijedlog za povecanje cijene namirnice se odbija jer je u

| postupku uskladivanje cijena namirnica koje se
propisuju na recept Zavoda kroz referentne terapijske

|2023_NOVO_03 |

12023_NOVO_03

12023_NOVO_D3

2023_NOVO_03

Prijedlog za vo___mnm:__m cijene lijeka se od

jer nositelj

odobrenja u predanoj dokumentaciji nije obrazloZio

2023_NOVO_03
loge trai povecanja cijene.

|Pr jedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer nositelj |
.ﬂ_o_u_‘nam u predanaj dokumentaciji nije obrazloiio
:w.tun« tralenog no___mmmn_m a cijene.

12023_NOVO_03

|Zavoda se odbija zbog niske razine utinkovitosti i visoke
[ciiena liieka.




“age|pasd as efoy auo po waliz fozu|
€0 OAON €Z0Z| od aneqeu aunef waind efjxeqeu as 1foy myaf)| woyiujoq
r o |pes a5 13l eliqpo as ey3l| aualp aluepasod ez Jojpalild

‘aze|pa.d as efoy auo po wald foziu
£0TOAON €207 od aeqeu aunef waind efireqeu a5 (foy nyali woxiujog
o 1ped a5 J2( ellgpo as eyall aualio afuepancd ez Bojpalug

*N3 3UE| 3ABLIP ¢ OWes N ‘sfuesndjso ousnisARIPE
ez epuoy Bou|euoieu 2| eJaURUY IlDBIUBWNYOP
foualjneisop ewaid yall as 12l eligpo as eponez

EHl] eu exaf)| afuel) ez Aafiyez
1UNyy342p N 37E(EU 3U 35 oy
a)ajesed axuy sfoisod epoaez eaoyall) ns) fouscuso

eu Jal eligpo as eyall sualia afuepancd ez Sojpallg

sy

‘UNIY@Jap N ATE(EU BU 35 m__ov_.
¥ aloisod epoaez eacyal|| nsi| fouscuso |
po a5 eyall] aual)s afuesancd ez Bojpafug

ajajesed ay2
| eu Jaf

| reinyajap euafjaefud aiu ifoy ez & ‘ azejpaJd as eloy auo
po woualla woziu s ¥al) jusiaols Ifoisod eposez eaoyall]
ns) e Jaf efigpo as eyaly auals slueranod ez Bojpallid

‘enoyafl|

2151| Buacuso s Jeay nuiejalp nys) ez epejd ozzH nioy

auafiz wizes eu onoyod 3] (loy e ‘ay|usa|oq B2 Me|dop

souzy af alfpeayudau ousoupo widnyspod [ouuasayal

foas1 n eaoyall Yyelse aluelpjed cujeuiduo ez eual)s po
egia owafwzelau aluelyed oujeuBuo ez eusfio euinusly

al 12| eligpo as eya(|| auala aluesancd ez Sojpallugd

] o — Teuipod]
‘£20T @7e(|an g7 euep evalia Bouaesdn 1oupals eu
ouapiniod af afoy eyal)| & pauid aualia afue; d
©ouIqopo pan [uipod '€Z0Z N eluaiqopo nljaysou

| al sal efigpo as eyall aualp alueganod ez Bo|palud

“aze|paid as eloy
aue po nualila nziv nfew| n-gaq od cuacualls oy euaw|

€0 ONON €T

£0TONON €202

ECIOAON &202 Fouapnsezau 30151 1noyall| sloysod eponez eroyall
11s1] eu Jal efigpo as eyal)| suald aluelasod ez So|palug
= = T SEE = ‘exosinald eualp euazojpaid
| £0 OAON €207 @[ 18] eligpo a5 eyali| auafz afuepancd ez Sojpalig
[ | ‘azejpaid as eloy auo
€0 OAONEZOZ po aluespjed ocujeuiduo ez weualls woziu s efluaigope

efjayisou FoBnup y3l|| 1UsIACIS) |Ze|eU BPOARTZ BAOYE(I] 135
BU 35 _Iw_umuﬁimxm a5 mxmﬁ: ucw__u aluepanod ez uo_uo._tn_.
€Tz foig 'eT/EE foig ', sulacu |

P ewilu o el [az) nuipeu 3 sfueiniso
OUBAISABIPT B POARZ PYSIEAIH REseid 37 afoy eaoyall
eualiz efuespiain nupzeu | oey sfueindiso cuansaeipz
©Z eponez Soys1eAdl BADYE])| NIs) BU BADYS()

€0 OAON €207  aluefjaels ez ewsjual o nyIujIARId OUPRYNS BIRUNDEIZ
| af 3 euaseayud ‘elusigope efjsiisou Bowes ndojpa|ld

ewaud uipod ‘7zoz n eacya(l| nisl| eu eluefjaels

eydmisod woxsfi euafia af [ofoy epoaez eacyal)|

1351 BU wedazeso] exaly jj@jeled loyuauad fond o

1pel as 12l eligpo as eyaly auslia sfuepancd ez Jo|pafid |

1qexN

. " -d
|1 00SXOT ‘Iseid e0q *ju| ez "3 sniuasald4 1e1ye| aosaBury

|l 00S*0T B20q

Sw gzxpg epaAy 'sded|

odnjasoy
8w QX9 epiny 'sded

| PIZEROIOOIpIY/Ue eSO
(8us SZ+8W OY)XOE 190 WY 19| W
(8w g'ZT+8W Op)X0E "|19o Wiy 193

uoIauaY Uepesaw|o |

B OTXOE 19 W)Y *|q3 |

Bw oT*0E 19

uoanaueg uidipojwy |
Bw gxpE |98

(Jw gzT+8w gz g) @ TxpT "dsns jeso ez 'dses |qu 10 uoaey |
(8w g77+ Bw 5zg) 3 TxpT "90 Wiy |G PIq UPOARIN |
8 'zx09 "dsns "jeso ez “seud Bl@aAUaY
B S — i TGy —
QoS iR N1J wisyiyan

§ m:h 00PX0T "190 Wil '193

1 ODSXOE *|g0 Wiy 15 odnjag uajoidng)

3w 57Xz |9

Jojawa]
Bw TXE |3

2di
2di
AON ‘0°0°p BJAUSTRIISY
Jdl ‘0'0'p BWEYY :ou:acuo_
adl ‘0°0°P BWIRL UODUAUAG |
2dl ‘0°e°P BWIRYY :cutucmw.
2dl
2di
3dl ‘o'o'p eweydolg XxXms
2dl
151-2d1
|
2dl i

[HojeiogeT iysus|es - uelper

1epel-lleu + jelpiyip

‘o'0'p IgeY SNIUSsaLY  -PLIOp-[131eN + puopy Smmmwm LE|
=lijey + priopy-lujeu |
‘0'0°'p IGeY SNIUASALY|  BUIESIyOUILE 3[IZnu) 620, 9E
: | c . 0Tvas0d
auazens | $033107 ‘5|
8Y BOIUIZERY psussospiyqunawnias|
. 5 p1zeROJORIPIY qeoa! ‘e
H'G W 3BS850 BULIEYH UCTBURD) + uepEsILD BOY
| |lwosyapaw ] €5
H'Q'LU 3JBYIS5||3520) BUIIRL UOI|IBUaD) uenesaLla 20Y0600
— S e | _ I
H'GLU JYRYIS||BSAD) BULIEY cﬁutu:uwn udipojwe| ToVI800| CE
oo BUI|asty ESUR|NARY 121 ;
OO'P WHSLYANH YANd 2043T0f 1€
BUIaS]Y eysUBnARY 80T ;
0'0°P WNSLYAYH YAITd 2083107 0t
‘A'g adoung SWAZUSE | JEUDGIEY-JBWR[IADS eal 67
A . z03veon
'0'0'P WOIQIN-YHA W wisyy2>  BOQATOr 8T
BIT
‘prp odn)a: uajaidng) | .
PRENRE 1S oavton =
“pY] 3lWwaydopajy | wedazeio|  9OVESON ‘9z,



41.

47.

Fresenius Kabi d.o.o.

BOSBBO1 | natrij-klorid + kalcij-
068 klarid + kalij-klorid
natrij-klorid + kalij-
| |klarid + magnezij-
| |
_ HOSEERL _ klorid heksahidrat +

_ natrij-acetat trihidrat
J02AC01 flukenazol

VO7ABO1 _<oam redestilirana

| linfuzije aminokiselina

|BOSBAOL | (2)-L-alanin-L-
|o81 X
| glutamin)
+ — — -
BOSBAD2  otopine masti i masnih
066 |kiselina
|
BO5BA03  glukora
M“”mbuo /infuzije aminokiselina
| R
BOSBA1OD | ” )
linfuzije aminokiselina
075 |

mTwwmaE Kabi d.c.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.0.

Fresenius Kabid.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

Fresenius Kabi d.o.o.

|Fresenius Kabid.o.o.
|

|Fresenius Kabid.o.o.

BO5SBAO3 | glukoza
|

Fresenius Kabi d.o.o.

namirnice za enteralnu

VOBDX03 S
| | primjenu

|G-M Pharma Zagreb d.o.o.

|Ringerova otopina Fresenius

1
| primjenu

| namirnice za enteralnu

G-M Pharma Zagreb d.o.o.

| otop. za inf., boca plast. 10x500 mi
IPE |Kabi praadl P
lipc y— otop. za inf., vrec. plast. 20x500 ml
[P {fonolyte otop. za inf., vrec. plast. 10x1000 mi
|
lirc Flukonazol Kabi otop, za inf., boé. 10x100 ml (2 mg/mi)
IPC “_on_m 18 Iniekelie Fresepiis |otap. za parent. upor., amp. polietil. 20x10 mi
Ka
| oo
1PC |Dipeptiven |bo€. 10x100 mi
| 4 il |
IPC SMOFlipid 20% emulzija 28 1,0 stakl. 10x500 mi
infuziju
[ . ) ) o ”omo_u, za inf,, boca u“muﬂ..mxi.. o
otop. za inf.,, boca plast, 206250 mi
otop. za inf., boca plast, 10x500 mi
|IPC Glukoza Fresenius Kabi 5% otop. za inf., vre¢. plast. 60x50 ml
otop. za inf., vrec. plast. 50x100 ml
otop. za inf., vred. plast. 30x250 m|
otop. za Inf., vred, plast. 20x500m|
IPC | Aminosteril N hepa 8% boca 10x500 ml
| |
— | — - I
| | |
|IPC |Aminoven Infant 10% | boé. 10x250 ml
| I ———
| “ono_u. za inf., PE boca, 10x1000 ml (9 mg/ml)
_ otop, za inf., vrec. plast. 50x100 m| (9 mg/ml)
|otap. za inf., vreé., plast. 30x250 ml (3 mg/ml)
” . . [otop. za inf., vred. plast. 20x500 ml (9 mg/ml)
Natrijev klorid Fresenius | : +
IPC Kabi 8 mg/ml |otop. za inf., vred. plast. 60x50 mi (9 mg/ml)
vl |otop. za inf., boca plast. 40x100 ml (9 mg/ml)
otop. za inf., boca plast. 20x250 ml (9 mg/ml)
|otop. za inf., boca plast. 10x500 ml (9 mg/ml)
_|otop.zaiinf,, vrec. plast. 10x1000 ml (3 mg/mi)
|IPC |Glukoza Fresenius Kabi 10% | otop. za inf., boca plast. 10x500 ml
|Nov |KetaCal 4:1 prah, limenka 1x300 g
NOV KetoCal 4:11Q 32x200 ml

|Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radi o
bolnickom lijeku koji se nabavija putem javne nabave po  2023_NOVO_03
|niZoj cijeni od one koja se predlaie.
Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radio
bolni¢kom lijeku koji se nabavija putem javne nabave po |2023_NOVO_03
niZoj cijeni od one koja se predlaie.

Prijedlog 2a povecanje cijene lijeka se odbija jer se radio
belni¢kem lijeku koji se nabavlja putem javne nabave po |2023_NOVO_03
nifoj cijeni od one koja se predlaie.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radi o
bolnickom lijeku koji se nabavlja putem javne nabave po 2023_NOVO_03
nifoj cijeni od one koja se predlaie,

| Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radi o
| bolni¢kom lijeku koji se nabavija putem javne nabave po | 2023_NOVO_03
nifoj cijeni od one koja se predlaie.

| Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radio
bolnickom lijeku koji se nabavlja putem javne nabave po | 2023_NOVO_03
nioj cijeni od one koja se predlaie.

|Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radio
| bolnigkom lijeku koji se nabavlja putem javne nabave po  2023_NOVO_03
|nifoj cijeni od one koja se predlaie.

|Prijediog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radi o
| bolnigkam lijeku koji se nabavlja putem javne nabave po | 2023_NOVO_03
|nitoj cijeni od one koja se predlae.

|Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radio | |
| balniékom lijeku koji se nabavlja putem javne nabave po |2023_NOVO_03
|nifoj cijeni od one koja se predlaZe.

|Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se radi o
| bolniékemn lijeku koji se nabavlja putem javne nabave po | 2023_NOVO_03
nifoj cijeni od one koja se predlaie.

Prijedlog za povedanije cijene lijeka se cdbija jer se radi o
bolniékom lijeku koji se nabavija putem javne nabave po | 2023_NOVWO_03
niioj cijeni od one koja se predlaie.

Zahtjev za stavljanje namirnice na osnovnu listu lijekova
Zavoda se odbija zbog neprilagodencg pakiranja
obzirom na presiroko predloienu indikaciju.

2023_NOVOD_03 |

Zahtjev za stavljanje namirnice na osnovnu listu lijekova
Zavoda se odbija zbog neprilagodenog pakiranja
obzirom na presiroko predloienu indikaciju.

2023_NOVO_03
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